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DECRETI PRESIDENZIALI 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 15 ottobre 
2018. 


Estensione degli effetti della dichiarazione dello stato di 
emergenza, adottata con delibera del 29 dicembre 2017, in 
conseguenza degli ulteriori eccezionali eventi meteorologici 
verificatisi nei giorni dal 13 al 15 dicembre 2017 nel territo- 
rio delle Province di Piacenza, di Parma, di Reggio Emilia, 
di Modena, di Bologna e di Forlì-Cesena. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 15 oTTOBRE 2018 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare l’art. 7, comma 1, lettera c) e l’art. 24; 


Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 26 ottobre 2012 concernente gli indirizzi per lo 
svolgimento delle attività propedeutiche alle deliberazio- 
ni del Consiglio dei ministri e per la predisposizione delle 
ordinanze di cui all’art. 5, della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225, e successive modificazioni e integrazioni, che, ai 
sensi dell’art. 15, comma 5, del decreto legislativo citato 
n. 1 del 2018, resta in vigore fino alla pubblicazione della 
nuova direttiva in materia; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 29 di- 
cembre 2017 con la quale è stato dichiarato lo stato di 
emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi me- 
teorologici verificatisi nei giorni dall’8 al 12 dicembre 
2017 nel territorio delle Province di Piacenza, di Parma, 
di Reggio Emilia, di Modena, di Bologna e di Forlì-Ce- 
sena ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, commi 1 e 1-bis, 
della legge 24 febbraio 1992, n. 225, e successive mo- 
difiche ed integrazioni, ed è stata stanziata la somma di 
euro 10.000.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 5, comma 5-quinquies della legge 
24 febbraio 1992, n. 225, per l’attuazione dei primi inter- 
venti da effettuare nella vigenza dello stato di emergenza, 
nelle more della ricognizione in ordine agli effettivi ed 
indispensabili fabbisogni; 


Considerato che la dichiarazione dello stato di emer- 
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 24 lu- 
glio 2018 con la quale è stato prorogato, di dodici mesi, 
lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali 
eventi meteorologici verificatisi nei giorni dall’8 al 12 di- 
cembre 2017 nel territorio delle Province di Piacenza, 
di Parma, di Reggio Emilia, di Modena, di Bologna e di 
Forlì-Cesena; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 26 gennaio 2018, n. 503, recante «Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza de- 
gli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni 
dall’8 al 12 dicembre 2017 nel territorio delle Province 
di Piacenza, di Parma, di Reggio Emilia, di Modena, di 
Bologna e di Forlì-Cesena»; 


stu pro 


Considerato che nei giorni dal 13 al 15 dicembre 2017 
ulteriori eccezionali eventi meteorologici, caratterizzati 
da fenomeni ventosi, hanno nuovamente interessato il 
territorio delle Province di Piacenza, di Parma, di Reggio 
Emilia, di Modena, di Bologna e di Forlì-Cesena, provo- 
cando danni alle coperture di edifici pubblici, l’abbatti- 
mento di alberature con forti ripercussioni sulla viabilità; 


Considerato che i predetti eventi hanno determinato 
un aggravamento della situazione di criticità conseguente 
agli eventi verificatisi dall’8 al 12 dicembre 2017 impat- 
tando sul sistema regionale di protezione civile già impe- 
gnato nella gestione dei medesimi eventi e causando una 
situazione di pericolo per l’incolumità delle persone; 


Viste le note del 29 marzo, del 18 luglio e del 6 ago- 
sto 2018, con cui il Presidente della Regione Emilia-Ro- 
magna - commissario delegato ha chiesto di estendere lo 
stato di emergenza, deliberato dal Consiglio dei ministri 
nella seduta del 29 dicembre 2017, agli ulteriori eventi 
meteorologici verificatisi dal 13 al 15 dicembre 2017 ed 
un’integrazione delle risorse già stanziate finalizzata al 
completamento delle somme urgenze già effettuate nel 
corso della prima fase dell’emergenza e per la realizza- 
zione di limitate opere indispensabili per il ripristino delle 
funzionalità dei servizi; 


Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
del 28 settembre 2018, prot. n. CG/0055041; 


Visti gli esiti dell’attività ricognitiva effettuata dai tec- 
nici del Dipartimento della protezione civile nei giorni 
31 luglio e 1° agosto 2018; 


Ritenuto, pertanto, necessario provvedere tempestiva- 
mente a porre in essere tutte le iniziative di carattere stra- 
ordinario finalizzate al superamento della grave situazio- 
ne determinatasi a seguito degli ulteriori eventi calamitosi 
in rassegna; 

Tenuto conto che detta situazione di emergenza, per 
intensità ed estensione, non è fronteggiabile con mezzi e 
poteri ordinari; 

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i 
presupposti previsti dall’art. 7, comma 1, lettera c) e 
dall’art. 24 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018, 
per la dichiarazione dello stato di emergenza, potendosi, 
pertanto, procedere all’estensione agli eventi che hanno 
colpito nuovamente il territorio delle Province di Piacen- 
za, di Parma, di Reggio Emilia, di Modena, di Bologna 
e di Forlì-Cesena nei giorni dal 13 al 15 dicembre 2017; 

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 
sensi e per gli effetti dell’art. 7, comma 1, lettera c) e 
dell’art. 24 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, 
gli effetti dello stato di emergenza, dichiarato con delibe- 
ra del Consiglio dei ministri del 29 dicembre 2017 sono 
estesi in conseguenza degli ulteriori eccezionali eventi 


2-11-2018 


meteorologici verificatisi nei giorni dal 13 al 15 dicembre 
2017 nel territorio delle Province di Piacenza, di Parma, di 
Reggio Emilia, di Modena, di Bologna e di Forlì-Cesena. 


2. Per la realizzazione degli interventi da effettuare nel- 
la vigenza dello stato di emergenza, il commissario dele- 
gato di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 26 gennaio 2018, n. 503, assicura il 
necessario raccordo con il dispositivo già in essere per 
fronteggiare gli eventi di cui alla sopra citata delibera. 


3. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 
sensi e per gli effetti dell’art. 24 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento di risorse di cui 
all’art. 1, comma 4, della delibera del Consiglio dei mini- 
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stri del 29 dicembre 2017 è integrato di euro 3.050.000,00 
a valere sul Fondo per le emergenze nazionali di cui 
all’art. 44, comma 1, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 ottobre 2018 
Il Presidente 


del Consiglio dei ministri 
CONTE 


18A07037 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 28 settembre 2018. 


Fissazione semestrale dei tassi di interesse per il paga- 
mento differito dei diritti doganali (periodo 13 luglio 2018 
- 12 gennaio 2019). 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 79 del testo unico delle disposizioni legisla- 
tive in materia doganale approvato con il decreto del Pre- 
sidente della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, come 
sostituito dall’art. 5, comma 2, della legge 25 luglio 2000, 
n. 213, con il quale, per il pagamento differito effettuato 
oltre il periodo di giorni trenta, si rende applicabile un 
interesse fissato semestralmente con decreto del Ministro 
delle finanze sulla base del rendimento netto dei buoni 
ordinari del Tesoro a tre mesi; 

Visto l’art. 23 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e delle 
finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del te- 
soro, del bilancio e della programmazione economica e 
delle finanze; 

Atteso che occorre stabilire il saggio di interesse con 
decorrenza 13 luglio 2018; 


Sentita la Banca d’Italia; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Ai sensi dell’art. 79 del testo unico delle disposizioni 
legislative in materia doganale, approvato con il decreto 
del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, 
come sostituito dall’art. 5, comma 2, della legge 25 luglio 
2000, n. 213, il saggio di interesse per il pagamento dif- 


È 


ferito effettuato oltre il periodo di giorni trenta è stabilito 
nella misura dello 0,213 per cento annuo per il periodo 
dal 13 luglio 2018 al 12 gennaio 2019. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 settembre 2018 


Il Ministro: TRIA 


18A07036 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 9 agosto 2018. 


Determinazione del numero globale dei medici speciali- 
sti da formare per il triennio 2017-2020 ed assegnazione dei 
contratti di formazione medica specialistica alle tipologie di 
specializzazioni per l’anno accademico 2017-2018. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 
DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto il decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368 re- 
cante «Attuazione della direttiva 93/16/CE in materia di 
libera circolazione dei medici e di reciproco riconosci- 
mento dei loro diplomi, certificati ed altri titoli e delle di- 
rettive n. 97/50/CE, 98/21/CE, 98/63/CE e 99/46/CE che 
modificano la direttiva 93/16/CE»; 
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Visto, in particolare, l’art. 35 del citato decreto legi- 
slativo n. 368 del 1999, in virtù del quale le regioni e le 
Province autonome di Trento e Bolzano individuano, con 
cadenza triennale, il fabbisogno dei medici specialisti da 
formare sulla base del quale il Ministro della salute, di 
concerto con il Ministro dell’istruzione, dell’università e 
della ricerca e con il Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze, determina il numero globale dei medici specialisti 
da formare annualmente, per ciascuna tipologia di specia- 
lizzazione, tenuto conto delle esigenze di programmazio- 
ne delle regioni e delle Province autonome di Trento e di 
Bolzano, con riferimento alle attività del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visto il decreto del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca 30 giugno 2014 n. 105, recante 
«Regolamento concernente le modalità per l’ammissio- 
ne dei medici alle scuole di specializzazione in medici- 
na, ai sensi dell’art. 36, comma 1, del decreto legislativo 
17 agosto 1999, n. 368»; 


Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, di concerto con il Ministero della 
salute del 4 febbraio 2015, prot. n. 68, pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n.126 del 
3 giugno 2015 - Supplemento ordinario n. 25, concer- 
nente «Riordino delle scuole di specializzazione di area 
sanitaria»; 


Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, di concerto con il Ministero del- 
la salute, del 13 giugno 2017, prot. n. 402, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 163 
del 14 luglio 2017 - Supplemento ordinario n. 38, recan- 
te «Standard, requisiti e indicatori di attività formativa 
e assistenziale delle Scuole di specializzazione di area 
sanitaria»; 


Visti gli articoli 37 e seguenti del citato decreto legi- 
slativo 17 agosto 1999, n. 368, secondo i quali, all’atto 
dell’iscrizione alle scuole di specializzazione medica, i 
medici specializzandi stipulano uno specifico contratto 
annuale di formazione specialistica; 


Considerato che l’art. 1, comma 300, della legge 23 di- 
cembre 2005, n. 266, recante «Disposizioni per la for- 
mazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato 
(legge finanziaria 2006)», prevede, dall’anno accademi- 
co 2006/2007, l’applicazione dei contratti di formazione 
specialistica; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 7 marzo 2007, che stabilisce, in attuazione dell’art. 39, 
comma 3, del citato decreto legislativo 17 agosto 1999, 
n. 368, che, a decorrere dall’anno accademico 2006/2007, 
il trattamento economico del medico in formazione spe- 
cialistica è di € 25.000,00 lordi per i primi due anni di 
corso e di € 26.000,00 lordi per i successivi anni di corso; 


Vista la nota prot. n. 20790 dell’8 febbraio 2018, 
con la quale il Ministero dell’economia e delle finanze 
ha comunicato che il livello complessivo del finanzia- 
mento per l’anno accademico 2017/2018, ai sensi della 
legislazione vigente, è pari a € 764.101.876,00, di cui 
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€ 173.013.061,00 stanziati ai sensi dell’art. 32, comma 12, 
della legge n. 449 del 1997 e dell’art. 1 del decreto-legge 
n. 90 del 2001, convertito dalla legge n. 188 del 2001; 
€ 89.088.815,00 stanziati ai sensi dell’art. 6, comma 2, 
della legge n. 428 del 1990; € 300.000.000,00 stanziati ai 
sensi dell’art. 1, comma 300, della legge n. 266 del 2005; 
€ 50.000.000,00 stanziati ai sensi dell’art. 1, comma 424, 
della legge n. 147 del 2013; € 26.000.000,00 stanziati ai 
sensi del decreto del Ministro della salute, di concerto con 
il Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
e il Ministro dell’economia e delle finanze 20 maggio 
2015 (Gazzetta Ufficiale n. 227 del 30 settembre 2015) 
- finanziamento ammessi al primo anno nell’a.a. 2014- 
2015 e trascinamento; € 126.000.000,00 stanziati ai sensi 
dell’art. 1, comma 252, della legge n. 208 del 2015; 


Vista la nota prot. n. 10781 del 4 aprile 2018, con la 
quale il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca, preso atto della ricognizione delle vigenti au- 
torizzazioni di spesa effettuata dal Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze con la citata nota prot. n. 20790 
dell’8 febbraio 2018, per un importo complessivo pari 
ad € 764.101.876,00, ha comunicato che dal predetto im- 
porto devono essere decurtate: i) la somma necessaria a 
coprire i costi correlati ai contratti statali delle coorti di 
specializzandi degli anni accademici precedenti, quanti- 
ficabile ad oggi, in via prudenziale, in € 568.653.000,00; 
ii) la somma necessaria a garantire la copertura di even- 
tuali sospensioni che dovessero riguardare le precedenti 
coorti di specializzandi ancora in corso, stimata, in via 
prudenziale, in € 15.000.000,00; iii) la somma necessaria 
a garantire, con riferimento al contenzioso concernente il 
concorso nazionale di ammissione dei medici alle Scuole 
di specializzazione per l’a.a. 2016/2017, la copertura, in 
caso di soccombenza, per il primo anno di corso, pari a 
€ 4.775.000,00; e che pertanto a legislazione vigente ri- 
mane disponibile, al netto delle necessarie decurtazioni 
sopra descritte, un importo pari ad € 175.673.876,00, che 
potrebbe essere utilizzato, tenuto conto del costo com- 
plessivo del contratto di specializzazione al primo anno 
di corso, per la copertura dei costi correlati all’attivazione 
per l’a.a. 2017/2018 di n. 6.200 contratti statali; 


Vista la nota prot. n. 80318 del 4 maggio 2018, con la 
quale il Ministero dell’economia e delle finanze, nel pren- 
dere atto degli elementi informativi forniti dal Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca con la cita- 
ta nota prot. n. 10781 del 4 aprile 2018 e considerate le 
fonti di finanziamento disponibili a legislazione vigente, 
già comunicate dal medesimo Dicastero con la richiamata 
nota prot. n. 20790 dell’8 febbraio 2018, ha comunicato 
di non avere osservazioni da formulare in merito all’atti- 
vazione per l’a.a. 2017/2018 di n. 6.200 nuovi contratti 
statali; 


Visto l’Accordo tra il Governo e le regioni e Provin- 
ce autonome di Trento e Bolzano sancito il 21 giugno 
2018 (rep. atti n. 110/CSR), concernente la determina- 
zione del fabbisogno per il Servizio sanitario nazionale 
di medici specialisti da formare per il triennio accade- 
mico 2017/2020, che risulta essere per l’anno accademi- 
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co 2017/2018 pari a complessive 8.569 unità; per l’a.a. 
2018/2019 pari a complessive 8.523 unità; per l’a.a. 
2019/2020 pari a complessive 8.604 unità; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Per il triennio accademico 2017/2020, tenuto conto 
di quanto sancito nell’ Accordo tra Governo, le regioni e 
le Province autonome di Trento e Bolzano del 21 giugno 
2018, richiamato nelle premesse, il fabbisogno dei me- 
dici specialisti da formare è determinato in 8.569 unità 
per l’a.a. 2017/2018, in 8.523 unità per l’a.a. 2018/2019 
e in 8.604 unità per l’a.a. 2019/2020, così come indicato 
nelle allegate tabelle 1, 2 e 3, parte integrante del presente 
decreto. 


Art. 2. 


1. Per l’anno accademico 2017/2018, il numero dei 
contratti di formazione specialistica a carico dello Sta- 
to è fissato in 6.200 unità per il primo anno di corso, ed 
è determinato per ciascuna tipologia di specializzazione 
secondo quanto indicato nella allegata tabella 4, parte in- 
tegrante del presente decreto. 


2. Nel riparto dei contratti di formazione specialistica 
di cui al comma |, tenuto conto delle risorse statali effet- 
tivamente disponibili e del tasso di turnover dei dirigenti 
medici del Servizio sanitario nazionale, sono stati presi 
in considerazione quali indicatori, il fabbisogno regionale 
espresso in termini di variazione rispetto all’analogo dato 
riferito all’anno accademico 2016/2017 e la quota di con- 
tratti statali rimasti vacanti all’inizio delle attività didatti- 
che rispetto al totale dei contratti statali assegnati per sin- 
gola specializzazione nell’anno accademico 2016/2017, 
anche al fine di garantire le esigenze rappresentate dalle 
regioni relativamente a quelle specialità per le quali si ri- 
scontra una maggiore carenza di specialisti. 


3. Alla distribuzione dei contratti di formazione spe- 
cialistica alle scuole di specializzazione degli atenei, 
tenuto conto della capacità ricettiva e del volume assi- 
stenziale delle strutture sanitarie inserite nella rete for- 
mativa delle scuole medesime, provvede con successivo 
decreto, ai sensi dell’art. 35, comma 2, del decreto legi- 
slativo 17 agosto 1999, n. 368, il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, acquisito il parere del Mi- 
nistro della salute. 


Art. 3. 


1. Per far fronte ad esigenze formative specifiche evi- 
denziate dalle singole regioni e province autonome in cui 
insistono le strutture formative, ove sussistano risorse ag- 
giuntive, comunque acquisite dalle università e nel limi- 
te dei posti programmati di cui all’art. 1, possono essere 
previsti ulteriori contratti di formazione specialistica in 
aggiunta a quelli finanziati dallo Stato. 
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2. Le regioni e le province autonome, ove non insistano 
nel loro territorio atenei con corsi di laurea in medicina 
e chirurgia, possono attivare apposite convenzioni con 
università di altre regioni al fine di destinare contratti di 
formazione specialistica aggiuntivi per la formazione di 
ulteriori medici secondo le esigenze della programmazio- 
ne sanitaria regionale o provinciale. 


Art. 4. 


1. La specifica categoria destinataria della norma di 
cui al comma 4 dell’art. 35 del citato decreto legislativo 
17 agosto 1999, n. 368, è espressamente individuata nel 
personale medico titolare di rapporto a tempo indetermi- 
nato con strutture pubbliche e private accreditate del Ser- 
vizio sanitario nazionale diverse da quelle inserite nella 
rete formativa della scuola. 


2. Per l'ammissione in soprannumero alle scuole di 
specializzazione ai sensi del comma 1, i candidati devono 
avere superato le prove di ammissione previste dalla nor- 
mativa vigente. 


Art. 5. 


1. I periodi di formazione specialistica che, ai sensi 
del comma 6 dell’art. 40 del decreto legislativo 17 ago- 
sto 1999, n. 368, i medici possono svolgere all’estero, 
nell’ambito dei rapporti di collaborazione didattico- 
scientifica tra università italiane e straniere, non possono 
essere superiori ai diciotto mesi. 


Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il Ministro della salute 
GRILLO 


Il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca 
BUSSETTI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
TRIA 


Registrato alla Corte dei conti il 16 ottobre 2018 
Ufficio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e 
politiche sociali, reg.ne prev. n. 3236 
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DECRETO 12 ottobre 2018. 


Aggiornamento delle tabelle contenenti l’indicazione del- 
le sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del 
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e succes- 
sive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella Tabella 
I delle sostanze: 3-Fenilpropanoilfentanil, 4-Fluoroisobu- 
tirfentanil (4F-iBF), Benzodiossolfentanil, Benzilfentanil, 
Benzoilfentanil, Carfentanil, Ciclopentilfentanil, Ciclopro- 
pilfentanil, Metossiacetilfentanil, Tetraidrofuranilfentanil 
(THF-F), Tetrametilciclopropanfentanil e Tiofenefentanil. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 2, 13 e 14 del decreto del Presiden- 
te della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive 
modificazioni recante: «Testo unico delle leggi in materia 
di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di 
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossi- 
codipendenza», di seguito denominato «testo unico»; 


Vista la classificazione delle sostanze stupefacenti e 
psicotrope contenute in cinque tabelle denominate tabella 
I, II, III e IV e tabella dei medicinali; 


Considerato che nelle predette tabelle I, II, III e IV tro- 
vano collocazione le sostanze con potere tossicomanige- 
no e oggetto di abuso in ordine decrescente di potenziale 
di abuso e capacità di indurre dipendenza, in conformità 
ai criteri per la formazione delle tabelle di cui al citato 
art. 14 del testo unico; 


Visto in particolare l’art. 14, comma 1, lettera a) punto 
1), il quale dispone che nella tabella I devono essere in- 
dicati l’oppio e le sostanze ottenibili per sintesi che siano 
riconducibili, per struttura chimica o per effetti, a quelle 
oppiacee; 

Tenuto conto delle note pervenute nel corso dell’anno 
2017 da parte dell’Unità di coordinamento del Sistema 
nazionale di allerta precoce del Dipartimento politiche 
antidroga della Presidenza del Consiglio dei ministri, 
concernenti le segnalazioni di decessi registrati in Svezia 
correlati all’uso di 4-Fluoroisobutirfentanil (4F-1BF) nel 
periodo giugno-ottobre 2016 e all’uso di Ciclopropilfen- 
tanil nel periodo giugno-agosto 2017 e di ulteriori decessi 
correlati all’assunzione di Metossiacetilfentanil nel pe- 
riodo dicembre 2016 - giugno 2017 e le comunicazioni 
relative all’identificazione per la prima volta in Europa in 
materiali sequestrati, delle sostanze Tetraidrofuranilfen- 
tanil (THF-F), Ciclopentilfentanil, Benzoilfentanil, 3-Fe- 
nilpropanoilfentanil, Tetrametilciclopropanfentanil, in 
Svezia, nel periodo giugno 2016 - novembre 2017, della 
sostanza Tiofenefentanil in Polonia nel mese di novem- 
bre 2017, e delle sostanze Benzodiossolfentanil e Benzil- 
fentanil, in Slovenia, rispettivamente nei mesi di marzo e 
novembre 2017; 


Visto il comunicato stampa dell’ Agenzia nazionale del 
crimine del Regno Unito del 27 aprile 2017, trasmesso 
dal citato Sistema di allerta, che avverte la popolazio- 
ne della rilevazione di un oppioide sintetico mortale 
nell’eroina da spaccio nel Regno Unito, riferita alla so- 
stanza Carfentanil; 
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Considerato che la sostanza Carfentanil è un oppioide 
analogo del Fentanil, presente nella tabella I di cui al de- 
creto del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990 e 
che al consumo della citata sostanza sono stati associati 
un elevato numero di decessi; 


Considerato che le sostanze 4-Fluoroisobutirfenta- 
nil (4F-1BF), Ciclopropilfentanil e Metossiacetilfentanil 
sono derivati della molecola Fentanil, presente nella ta- 
bella I di cui al decreto del Presidente della Repubblica 
n. 309 del 1990 e che al consumo delle citate sostanze 
sono stati associati casi di morte sul territorio europeo e 
internazionale; 


Considerato che la sostanza Tetraidrofuranilfentanil 
(THF-F) è un oppioide di sintesi derivato del Fentanil 
presente nella tabella I di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica n. 309 del 1990 e che la citata sostanza, 
oggetto di sequestri in Svezia, è stata inoltre identificata 
analiticamente in 5 casi di decessi per droga presso un 
laboratorio di medicina forense svedese; 


Considerato che anche le sostanze Benzodiossolfen- 
tanil, Tetrametilciclopropanfentanil, Benzoilfentanil, 
3-Fenilpropanoilfentanil, Tiofenefentanil, Benzilfentanil 
appartengono alla classe dei derivati della molecola Fen- 
tanil e che la sostanza Ciclopentilfentanil è una molecola 
analoga al Fentanil presente nella tabella I di cui al de- 
creto del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990, da 
cui deriva la potenziale tossicità, pur in assenza di studi 
sul potere tossicomanigeno nell’uomo, tenuto conto della 
diffusione di dette sostanze sul territorio europeo, riferita 
ai citati sequestri; 


Considerato inoltre che la diffusione di molecole sin- 
tetizzate per aggirare il divieto internazionale sulla mo- 
lecola Fentanil crea motivo di allarme sociosanitario, 
poiché alcuni derivati possiedono potenza notevolmente 
superiore alla molecola originale e gli utilizzatori che non 
sanno esattamente cosa stanno assumendo possono essere 
soggetti facilmente a depressione respiratoria per l’eleva- 
ta potenza su recettori oppiacei; 


Visto il parere dell’Istituto superiore di sanità reso con 
nota del 12 marzo 2018, favorevole all’inserimento nel- 
la tabella I del decreto del Presidente della Repubblica 
n. 309 del 1990 delle sostanze: 3-Fenilpropanoilfentanil, 
4-Fluoroisobutirfentanil (4F-iBF), Benzodiossolfentanil, 
Benzilfentanil, Benzoilfentanil, Carfentanil, Ciclopen- 
tilfentanil, Ciclopropilfentanil, Metossiacetilfentanil, 
Tetraidrofuranilfentanil (THF-F), Tetrametilciclopropan- 
fentanil e Tiofenefentanil; 


Visto il parere del Consiglio superiore di sanità, 
espresso nella seduta del 12 giugno 2018, favorevole 
all’inserimento nella tabella I del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 309 del 1990 delle sostanze: 3-Fe- 
nilpropanoilfentanil, 4-Fluoroisobutirfentanil (4F-1BF), 
Benzodiossolfentanil, Benzilfentanil, Benzoilfentanil, 


Carfentanil, Ciclopentilfentanil, Ciclopropilfentanil, Me- 
tossiacetilfentanil, Tetraidrofuranilfentanil (THF-F), Te- 
trametilciclopropanfentanil e Tiofenefentanil; 
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Ritenuto di dover procedere all’inserimento delle ci- 
tate sostanze nella tabella I del testo unico a tutela della 
salute pubblica, tenuto conto dei casi di decesso registrati 
in Europa e in considerazione dei rischi connessi alla dif- 
fusione di nuove sostanze psicoattive sul mercato inter- 
nazionale, riconducibile a sequestri effettuati in Europa; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Nella tabella I del decreto del Presidente della Re- 
pubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modifica- 
zioni, sono inserite, secondo l’ordine alfabetico, le se- 
guenti sostanze: 

3-Fenilpropanoilfentanil (denominazione comune): 
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethy1)-4-piperidiny]]- 
benzenepropanamide (denominazione chimica); 
N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-11]-3-fenil- 
propanamide (altra denominazione); 
4-Fluoroisobutirfentanil (4F-1BF) (denominazione 
comune): 
N-(4-fluoropheny1)-N-(1-phenethylpiperidin-4- 
yl)isobutyramide (denominazione chimica); 
N-(4-fluorophenyl1)-2-methy1-N-[1-(2-pheny- 
lethy1)piperidin-4-y]]propamide (altra denominazione); 
N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)pipe- 
ridin-4-il]propanamide (altra denominazione); 
Benzodiossolfentanil (denominazione comune): 
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethy])piperidin-4-y]]- 
2H-1,3-benzodioxole-5-carboxamide (denominazione 
chimica); 
N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-1i1]-2H-1,3- 
benzodiossol-5-carbossamide (altra denominazione); 


Benzilfentanil (denominazione comune): 
N-(1-benzylpiperidin-4-y1)-N-phenylpropanami- 
de (denominazione chimica); 
N-fenil-N-[1-(fenilmetil)-4-piperidinil]-propana- 
mide (altra denominazione); 


Benzoilfentanil (denominazione comune): 
N-(1-phenetylpiperidin-4-y1)-N-phenylbenzami- 
de (denominazione chimica); 
N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]benzami- 
de (altra denominazione); 
Fenilfentanil (altra denominazione); 
Carfentanil (denominazione comune): 
methyl 1-(2-phenylethy1)-4-(N-propanoylanilino) 
piperidine-4-carboxylate (denominazione chimica); 


acido 4-[(1-ossopropil)-fenilammino]-1-(2- 
feniletil)-4-piperidincarbossilico metil estere (altra 
denominazione); 

acido 4-[(1-ossopropril)-fenilammino)- 


1-(2-feniletil)-4-piperidinoico — metil estere (altra 


denominazione); 
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Ciclopentilfentanil (denominazione comune): 


N-(1-phenylethylpiperidin-4-y1)-N-phenylcyclo- 
pentanecarboxamide (denominazione chimica); 


N-(1-feniletilpiperidin-4-il)-N-fenilciclopentane- 
carbossamide (altra denominazione); 


N-fenil-N-[1-(2-feniletil)-4-piperidil]ciclopenta- 
necarbossamide (altra denominazione); 


Ciclopropilfentanil (denominazione comune): 


N-phenyl-N-[1-(2-pheylethy]l)piperidin-4-y]] 
cyclopropanecarboxamide (denominazione chimica); 


N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciclopro- 
panocarbossamide (altra denominazione); 


Metossiacetilfentanil (denominazione comune): 


2-methoxy-N-pheny1-N-[1-(2-phenylethy])-pipe- 
ridin-4-yl]acetamide (denominazione chimica); 


2-metossi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4- 
il]acetamide (altra denominazione); 


Tetraidrofuranilfentanil (THF-F) (denominazione 
comune): 


N-phenyl-N-[1-(2-phenylethy1)piperidin-4-y]]te- 
trahydrofuran-2-carboxamide (denominazione chimica); 


N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]tetraidro- 
furan-2-carbossamide (altra denominazione); 


Tetrametilciclopropanfentanil (denominazione 


comune): 


N-pheny1-N-[1-(2-phenylethy])piperidin-4-y]]- 
2,2,3,3-tetramethylcyclopropane-1-carboxamide (deno- 
minazione chimica); 


N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]- 
2,2,3,3-tetrametilciclopropan-1-carbossamide (altra 
denominazione); 


Tiofenefentanil (denominazione comune): 


N-(1-phenethylipiperidin-4-y1)-N-phenyIthiophe- 
ne-2-carboxamide (denominazione chimica); 


N-(1-fenetilpiperidin-4-11)-N-feniltiofene-2-car- 
bossamide (altra denominazione). 


Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo gior- 
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 12 ottobre 2018 


Il Ministro: GRILLO 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


DELIBERA 25 ottobre 2018. 


Accordo di partenariato 2014-2020. Cofinanziamento 
nazionale dei programmi europei e programmazione degli 
interventi complementari (a valere sul fondo di rotazione di 
cui alla legge n. 183 del 1987, art. 5). Presa d’atto delle pro- 
cedure di riprogrammazione e modifica del punto 1.1 della 
delibera n. 10 del 2015. (Delibera n. 51/2018). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, che, agli articoli 
2 e 3, specifica le competenze del CIPE in tema di co- 
ordinamento delle politiche comunitarie, demandando, 
tra l’altro, al Comitato stesso, nell’ambito degli indirizzi 
fissati dal Governo, l’elaborazione degli indirizzi gene- 
rali da adottare per l’azione italiana in sede comunitaria 
per il coordinamento delle iniziative delle Amministra- 
zioni a essa interessate e l’adozione di direttive generali 
per il proficuo utilizzo dei flussi finanziari, comunitari e 
nazionali; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di- 
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni e integra- 
zioni, recante il regolamento sull’organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione per l’at- 
tuazione delle politiche comunitarie, di cui all’art. 5 della 
richiamata legge n. 183 del 1987; 


Vista la delibera di questo Comitato n. 141 del 1999, 
concernente il riordino delle competenze del Comitato 
stesso che trasferisce, tra l’altro, al Ministero del tesoro, 
del bilancio e della programmazione economica (ora Mi- 
nistero dell’economia e delle finanze) la determinazione, 
d’intesa con le Amministrazioni competenti, della quota 
nazionale pubblica dei programmi, progetti e altre inizia- 
tive cofinanziate dall’ Unione europea; 


Visto l’art. 7, commi 26 e 27, del decreto-legge 31 mag- 
gio 2010, n. 78, convertito con modificazioni dalla legge 
30 luglio 2010, n. 122, che attribuisce al Presidente del 
Consiglio dei ministri le funzioni di cui all’art. 24, com- 
ma 1, lettera c), del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, relative alla programmazione economica e finan- 
ziaria, al coordinamento e alla verifica degli interventi per 
lo sviluppo economico territoriale e settoriale e delle poli- 
tiche di coesione, esercitando a tal fine le funzioni attribu- 
ite dalla legge in materia di strumenti di programmazione 
negoziata e di programmazione dell’utilizzo dei fondi 
strutturali comunitari, prevedendo che lo stesso Presiden- 
te del Consiglio dei ministri o il Ministro delegato si av- 
valgano, per l’esercizio di tali funzioni, del Dipartimento 
per lo sviluppo e la coesione economica; 

Visto l’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, 
n. 101, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 otto- 
bre 2013, n. 125, che istituisce l’ Agenzia per la coesione 
territoriale, la sottopone alla vigilanza del Presidente del 


Consiglio dei ministri o del Ministro delegato e ripartisce 
le funzioni relative alla politica di coesione tra la Presi- 
denza del Consiglio dei ministri e la stessa Agenzia; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 15 dicembre 2014 che istituisce, tra le strutture 
generali della Presidenza del Consiglio dei ministri, in 
attuazione dell’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, 
n. 101, il Dipartimento per le politiche di coesione; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 27 giugno 2018, che, tra l’altro, conferisce al 
Ministro per il sud, Senatrice Barbara Lezzi, la delega a 
promuovere e coordinare le politiche e gli interventi fina- 
lizzati allo sviluppo economico dei territori in una logica 
di coesione, avuto riguardo anche all’utilizzo dei fondi 
strutturali europei e alle strategie di attuazione e revisio- 
ne della programmazione comunitaria 2014-2020, preve- 
dendo che, ai fini dell’esercizio delle predette funzioni, lo 
stesso Ministro si avvalga del Dipartimento per le politi- 
che di coesione; 


Visto il Regolamento (UE, Euratom) n. 1311 del 2013, 
del Consiglio dell’Unione europea del 2 dicembre 2013, 
che stabilisce il quadro finanziario pluriennale per il pe- 
riodo 2014-2020; 


Visti i Regolamenti (UE) n. 1299, n. 1301, n. 1303, 
n. 1304 e n. 1305 del 17 dicembre 2013 e il Regolamento 
(UE) n. 508 del 15 maggio 2014, recanti disposizioni co- 
muni e specifiche sui Fondi strutturali e di investimento 
europei - Fondi SIE; 


Visti, in particolare, l’art. 95 del Regolamento (UE) 
1303/2013 che stabilisce il principio di addizionalità, 
secondo cui il sostegno dei fondi destinato all’obiettivo 
Investimenti in favore della crescita e dell’occupazione 
non sostituisce le spese strutturali pubbliche o assimilabi- 
li di uno Stato membro e l’art. 120 del Regolamento (UE) 
n. 1303/2013, che stabilisce i tassi di cofinanziamento 
massimi a carico del bilancio UE per i programmi ope- 
rativi (PO), in relazione alle diverse categorie di regioni; 


Visto il Regolamento (CE) n. 223 del 2014 del Parla- 
mento europeo e del Consiglio, relativo al Fondo di aiuti 
europei agli indigenti (FEAD); 


Vista la propria delibera n. 8 del 2015 con la quale que- 
sto Comitato ha preso atto dell’ Accordo di Partenariato 
Italia concernente la programmazione dei Fondi struttu- 
rali e di investimento europei per il periodo 2014-2020 e 
adottato dalla Commissione europea con decisione esecu- 
tiva in data 29 ottobre 2014; 


Vista la successiva delibera n. 10 del 2015, con la quale 
sono stati definiti i criteri di cofinanziamento pubblico 
nazionale dei programmi europei, per il periodo di pro- 
grammazione 2014-2020, a valere sul Fondo di rota- 
zione per l’attuazione delle politiche comunitarie di cui 
all’art. 5 della legge n. 183 del 1987, in relazione alla 
tipologia di Fondo europeo e alla categoria di regione, 
con distinzione tra le regioni meno sviluppate, quelle in 
transizione e le più sviluppate; 


2-11-2018 


Considerato, in particolare, che tali criteri pongono 
un limite al cofinanziamento pubblico nazionale dei 
Programmi operativi delle regioni meno sviluppate non 
inferiore al 25% della spesa pubblica totale, limite più 
restrittivo rispetto a quello indicato dal suddetto art. 120 
del Regolamento (CE) n. 1303/2013 che lo pone al 20%, 
mentre gli stessi criteri definiscono i limiti al cofinan- 
ziamento pubblico nazionale dei Programmi operativi 
delle regioni in transizione e di quelle più sviluppa- 
te in linea con il medesimo articolo del Regolamento 
n. 1303/2013; 


Considerato che la stessa delibera prevede, al punto 
2, che le risorse del Fondo di rotazione resesi disponibi- 
li a seguito dell’adozione, ai sensi del regolamento (UE) 
n. 1303/2013, di programmi operativi con un tasso di co- 
finanziamento nazionale inferiore al massimo previsto 
dalla sopracitata delibera n. 10 del 2015, concorrono al 
finanziamento dei programmi di azione e coesione desti- 
nati ai medesimi territori; 


Vista la nota n. 826 P del 9 ottobre 2018 come aggior- 
nata dalla successiva nota n. 905 P del 16 ottobre 2018, 
con la quale il Ministro per il sud ha trasmesso a questo 
Comitato la nota informativa predisposta dal competente 
Dipartimento per le politiche di coesione (DPCoe) con 
la quale si segnala l’esigenza di alcune Amministrazioni 
nazionali e regionali di avvalersi della possibilità di pro- 
cedere alla riduzione del tasso di cofinanziamento nazio- 
nale del proprio Programma operativo, rispetto al tasso 
stabilito in sede di adozione del Programma, anche al di 
sotto dei limiti indicati al punto 1.1 della citata delibera 
CIPE n. 10/2015 e comunque entro i limiti previsti dal 
Regolamento n. 1303/2013, e conseguentemente di aderi- 
re alla programmazione complementare (ai sensi del pun- 
to 2 della delibera CIPE n. 10/2015); 


Considerata l’urgenza di attivare le necessarie pro- 
cedure di riprogrammazione, come indicato nella 
nota della Commissione europea - DG Regio (nota 
Ares(2018)5053529 del 2 ottobre 2018), in cui si indica 
la necessità che le decisioni modificative della Commis- 
sione europea siano adottate entro l’anno in corso; 


Visto che con la predetta nota n. 826 P si propone a 
questo Comitato: 


di prendere atto dell’esigenza prospettata da alcune 
amministrazioni nazionali e regionali di ridurre il tasso di 
cofinanziamento nazionale dei propri programmi operati- 
vi fino a un minimo del 20 per cento nelle regioni meno 
sviluppate e fino al 40 per cento nelle regioni in transizio- 
ne, ai sensi dell’art. 120 del richiamato regolamento (UE) 
n. 1303 del 2013 e dell’avvio, in ragione di tale esigenza, 
di procedure di modifica dei Programmi operativi; 


di modificare conseguentemente il punto 1.1 della 
citata delibera n. 10 del 2015, paragrafo «Regioni meno 
sviluppate (territori della Campania, Calabria, Basilicata, 
Puglia e Sicilia)», al primo periodo del primo capoverso 
e al primo periodo del secondo capoverso sopprimendo 
le parole «... comunque non inferiori al 25% della spesa 
pubblica totale.»; 


Considerato in particolare che le risorse rese dispo- 
nibili in esito all’adozione di un tasso di cofinanziamento 
nazionale inferiore a quello previsto dalla citata delibera 
n. 10 del 2015 sono destinate in favore della programma- 
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zione complementare ed impiegate negli stessi territori e 
per le finalità proprie della politica di coesione dell’ Unio- 
ne europea; 


Considerato che in data 18 ottobre 2018 la Conferenza 
Stato-Regioni ha espresso il proprio parere favorevole; 


Tenuto conto che la dotazione finanziaria complessi- 
va del cofinanziamento nazionale dei Programmi euro- 
pei 2014-2020 a valere sul Fondo di rotazione, stabilita 
in 24.000 milioni di euro dalla delibera n. 10 del 2015, 
non risulta modificata in esito all’accoglimento della 
proposta; 

Tenuto conto altresì che la riduzione dei tassi di co- 
finanziamento nazionale, indicata nella sopracitata pro- 
posta ne rispetta i limiti minimi previsti dal sopracitato 
Regolamento (UE) n. 1303 del 2013; 


Tenuto infine conto che i programmi operativi com- 
plementari adottati ovvero rimodulati con utilizzo delle 
risorse del cofinanziamento nazionale liberate dalla ri- 
duzione dei rispettivi tassi sono adottati con delibera di 
questo Comitato, sentita la Conferenza Stato-Regioni, se- 
condo la procedura di cui al punto 2 della delibera CIPE 
n. 10 del 2015; 


Ritenuto opportuno stabilire che, al termine delle ri- 
programmazioni prospettate nella proposta, il DPCoe 
riferisca a questo Comitato in ordine all’aggiornamento 
finale delle dotazioni finanziarie dei Programmi operativi 
europei e di quelli ad essi complementari e dia conto delle 
modifiche del quadro finanziario allegato alla più volte 
citata delibera n. 10 del 2015; 


Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della 
delibera 30 aprile 2012, n. 62); 


Vista la odierna nota 5390, predisposta congiuntamen- 
te dal Dipartimento per la programmazione e il coordina- 
mento della politica economica della Presidenza del Con- 
siglio dei ministri e dal Ministero dell’economia e delle 
finanze, posta a base della presente seduta del Comitato; 


Su proposta dell’Autorità politica delegata per la 
coesione; 


Prende atto: 


dell’esigenza di alcune amministrazioni nazionali e 
regionali, rappresentata nella nota informativa predispo- 
sta dal Dipartimento per le politiche di coesione (DPCoe) 
indicata in premessa, di ridurre il tasso di cofinanziamen- 
to nazionale dei propri programmi fino ad un minimo del 
20 per cento nelle regioni meno sviluppate e fino al 40 per 
cento nelle regioni in transizione ai sensi dell’art. 120 del 
Regolamento (UE) n. 1303 del 2013; 


che alcune amministrazioni, nel rispetto delle pro- 
cedure di riprogrammazione indicate dai servizi della 
Commissione europea, stanno avviando le procedure di 
modifica dei programmi operativi propedeutiche alla ap- 
plicazione di una riduzione del tasso di cofinanziamento 
nazionale fino ad un minimo pari al 20 per cento nelle re- 
gioni meno sviluppate e sino al 40 per cento nelle regioni 
in transizione; 


che resta fermo al 50 per cento invece il tasso di co- 
finanziamento nazionale nelle regioni più sviluppate; 
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Delibera: 


1. In accoglimento della proposta illustrata in pre- 
messa, concernente la possibilità per le amministra- 
zioni titolari di Programmi operativi europei di ridurre 
il tasso di cofinanziamento nazionale nel rispetto dei 
limiti minimi previsti dall’art. 120 del regolamento 
(UE) n. 1303 del 2013 , al punto 1.1 della delibera di 
questo Comitato n. 10 del 2015, paragrafo «Regioni 
meno sviluppate (territori della Campania, Calabria, 
Basilicata, Puglia e Sicilia)», primo periodo del pri- 
mo capoverso e primo periodo del secondo capover- 
so le parole: «ed è modulato nel rispetto delle soglie 
minime fissate dai regolamenti comunitari, comunque 
non inferiori al 25% della spesa pubblica totale» ven- 
gono sostituite dalle seguenti parole: «ed è modulato 
nel rispetto delle soglie minime fissate dai regolamenti 
comunitari.)». 
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2.Le rimodulazioni e le adozioni dei Programmi operati- 
vi complementari a valere sulle risorse del cofinanziamento 
nazionale liberate dalla riduzione dei rispettivi tassi sono 
eseguite ai sensi del punto 2 della delibera CIPE n. 10/2015. 


3. Al termine delle riprogrammazioni prospettate nella 
proposta, il DPCoe riferirà a questo Comitato in ordine 
all’aggiornamento finale delle dotazioni finanziarie dei 
Programmi operativi europei e di quelli ad essi comple- 
mentari, dando conto delle modifiche del quadro finan- 
ziario allegato alla più volte citata delibera n. 10 del 2015. 


Roma, 25 ottobre 2018 
Il Presidente: CONTE 
Il segretario: GIORGETTI 


Registrata alla Corte dei conti il 29 ottobre 2018 


Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 
1352 


18A07064 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Rosuvastatina Sandoz». 


Estratto determina AAM/PPA n. 920/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza la seguente variazione Tipo II, B.La.lb): aggiunta di 

un ulteriore produttore di principio attivo (rosuvastatin calcium) sup- 

ortato da un ASME, relativamente alla specialità medicinale ROSÙ- 

ASTATINA SANDOZ, nelle forme e confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura decentrata. 


Numero procedura: worksharing PT/H/XXXX/WS/003 
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.A. (codice SIS 1392). 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro- 
dotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018 
del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A06986 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Rosuvastatina Sandoz». 


Estratto determina AAM/PPA n. 921/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza la seguente variazione Tipo II, B.La.1b): aggiunta di 

un ulteriore produttore di principio attivo (rosuvastatin calcium) sup- 

ortato da un ASMF, relativamente alla specialità medicinale ROSÙ. 

/ASTATINA SANDOZ (A.LC. n. 04360), nelle forme e confezioni 

autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura 
decentrata. 


Numero procedura: worksharing PT/H/XXXX/WS/004. 
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.A. (codice SIS 1392). 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro- 


“dotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018 


del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A06987 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ommunal» 


Estratto determina AAM/PPA n. 922/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni: 
Tipo II, n. 3 B.I.b.1g); 
Tipo IB, n. 1 B.II.c.3.a2), n. 1 B.I.b.1d); n. 1 B.I.b.c2); 
Tipo IA, n. 1 B.L.b.1c), n. 3 B.L.b.1d); 


sostituzione dell’emina di origine animale, da implementarsi a par- 
tire dal 31 marzo 2019, con il suo precursore protoporfirina IX, utiliz- 
zata come supplemento alla crescita di Haemophilus influenzae, uno dei 
21 ceppi costituenti la sostanza attiva del prodotto finito; 


modifiche minori relative a specifiche e procedure di prova delle 
seguenti materie prime non compendiali: 


Soya peptone utilizzato nella coltura dei 21 ceppi; 


Inosina e Piruvato di sodio utilizzati nella coltura dei ceppi Hae- 
mophilus influenza e Moraxella (Branhamella) catarrhalis; 


NADH utilizzato nella coltura di Haemophilus influenza; 


Horse Serum utilizzato nella coltura di 


Streptococcus 
pneumoniae. 


Le variazioni sono relative alla specialità medicinale OMMUNAL 
(A.LC. n. 036403), nelle forme e confezioni autorizzate all'immissione 
in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale. 


Codice pratica: VN2/2018/80. 


Titolare A.I.C.: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco 
A.C.R.A.F. S.p.A. (codice SIS 0219). 


2-11-2018 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui all’art. 1, comma } della determina DG/821/2018 del 
24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A06988 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Metiltioninio Cloruro 
Monico». 


Estratto determina AAM/PPA n. 923/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza la seguente variazione, tipo II, B.La.1.b): introduzione 
del produttore di principio attivo Metiltioninio cloruro, supportato da un 
ASMEF, relativamente alla specialità medicinale METILTIONINIO CLO- 
RURO MONICO (A.I.C. n. 030784), nelle forme e confezioni autorizza- 
te all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale. 

Codice pratica: VN2/2018/86. 


Titolare A.I.C.: Monico S.p.a. (codice SIS 0196) 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determinazione 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche auto- 
rizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scaden- 
za del medicinale indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06989 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Broncho Munal». 


Estratto determina AAM/PPA n. 924/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni: 
tipo II, n. 3 B.L.b.1g); 
tipo IB, n. 1 B.II.c.3.a2), n. 1 B.I.b.1d); n. 1 B.I.b.c2); 
tipo IA, n. 1 B.I.b.1c), n. 3 B.L.b.1d); 


sostituzione dell’emina di origine animale, da implementarsi a 
partire dal 31 marzo 2019, con il suo precursore protoporfirina IX, uti- 
lizzata come supplemento alla crescita di Haemophilus influenzae, uno 
dei 21 ceppi costituenti la sostanza attiva del prodotto finito; 

modifiche minori relative a specifiche e procedure di prova delle 
seguenti materie prime non compendiali: 


soya peptone utilizzato nella coltura dei 21 ceppi; 

Inosina e Piruvato di sodio utilizzati nella coltura dei ceppi 
Haemophilus influenza e Moraxella (Branhamella) catarrhalis; 

NADH utilizzato nella coltura di Haemophilus influenza; 


Horse Serum utilizzato nella coltura di Streptococcus 
pneumoniae. 


Le variazioni sono relative alla specialità medicinale BRONCHO 
MUNAL (A.I.C. n. 026609), nelle forme e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale. 

Codice pratica: VN2/2018/99. 


Titolare A.I.C.: Abiogen Pharma S.p.A. (codice SIS 0972). 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana del presente estratto, ai sensi dell’art. 1, 
comma 7, della determinazione DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenu- 
ti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in 
etichetta. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06990 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Atosiban Ibisqus». 


Estratto determina AAM/PPA n. 925/2018 del 16 ottobre 2018 


Si autorizza la seguente variazione tipo II, B.I.z): aggiornamento 
dell’ Active Substance Master File del principio attivo Atosiban acetate, 
relativamente alla specialità medicinale ATOSIBAN IBISQUS (A.L.C. 
n. 043131), nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in com- 
mercio in Italia a seguito di procedura decentrata. 


Numero procedura: ES/H/0255/001-002/11/011 
Titolare A.I.C: Ibigen S.r.l. (codice SIS 2432) 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i 
lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determinazio- 
ne DG/821/2018 del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06991 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Zomig». 


Estratto determina AAM/PPA n. 926/2018 del 16 ottobre 2018 


Trasferimento di titolarità: MC1/2018/273 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio sotto elencati medicinali fino ad ora regi- 
strate a nome della società Astrazeneca S.p.A. (codice S.I.S. 1429), via 
Ludovico il Moro, 6/C, Basiglio (MI), Italia (IT). 

Medicinale: ZOMIG. 

Confezioni: 

A.I.C. n. 033345012 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 3 
compresse; 

A.I.C. n. 033345024 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse; 

A.I.C. n. 033345048 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse; 

A.I.C. n. 033345051 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 18 
compresse; 

A.I.C. n. 033345063 - «S mg compresse rivestite con film» 3 
compresse; 

A.I.C. n. 033345075 - «5 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse; 

A.I.C. n. 033345099 - «5 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse; 

A.I.C. n. 033345101 - «5 mg compresse rivestite con film» 18 
compresse; 

A.I.C. n. 033345113 - «2,5 mg compresse orodispersibili» 2 
compresse con contenitore; 

A.I.C. n. 033345125 - «2,5 mg compresse orodispersibili» 2 
compresse; 

A.I.C. n. 033345137 - «2,5 mg compresse orodispersibili» 6 
compresse; 

A.I.C. n. 033345149 - «2,5 mg compresse orodispersibili» 6 
compresse con contenitore; 

A.I.C. n. 033345152 - «2,5 mg compresse orodispersibili» 12 
compresse; 


A.I.C. n. 033345164 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 2 compresse in blister Al; 
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A.I.C. n. 033345176 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 6 compresse in blister Al; 

A.I.C. n. 033345188 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 12 compresse in blister Al; 

A.I.C. n. 033345190 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 2 compresse in blister Al con astuccio; 

A.I.C. n. 033345202 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 6 compresse in blister Al con astuccio; 

A.I.C. n. 033345214 - «Rapimelt 5 mg compresse orodispersibi- 
li» 12 compresse in blister Al con astuccio; 

A.I.C. n. 033345226 - «2,5 mg/dose spray nasale, soluzione» 1 
flaconcino per uso singolo da 0,1 ml; 

A.I.C. n. 033345238 - «2,5 mg/dose spray nasale, soluzione» 2 
flaconcini per uso singolo da 0,1 ml; 

A.I.C. n. 033345240 - «2,5 mg/dose spray nasale, soluzione» 6 
flaconcini per uso singolo da 0,1 ml; 

A.I.C. n. 033345253 - «S mg/dose spray nasale, soluzione» 1 
flaconcino per uso singolo da 0,1 ml; 

A.I.C. n. 033345265 - «S mg/dose spray nasale, soluzione» 2 
flaconcini per uso singolo da 0,1 ml; 

A.T.C. n. 033345277 - «5 mg/dose spray nasale, soluzione» 6 
flaconcini per uso singolo da 0,1 ml; 

A.I.C. n. 033345289 - «5 mg/dose spray nasale, soluzione» 18 
flaconcini per uso singolo da 0,1 ml 
alla società Grunenthal Italia S.r.1., (codice S.I.S. 0045), via Vittor Pisa- 
ni, 16 - 20124 Milano, Italia (IT). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06992 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Aricept». 


Estratto determina AAM/PPA n. 927/2018 del 16 ottobre 2018 


Trasferimento di titolarità: MC1/2018/340. 

È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Pfizer Limited (codice S.I.S. 1533), con 
sede legale in Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Regno Uni- 
to (UK). 

Medicinale: ARICEPT. 

Confezioni: 

A.I.C. n. 033254018 - «5 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse; 

A.I.C. n. 033254020 - «10 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse; 

A.I.C. n. 033254032 - «5 mg compresse orodispersibili» 7 com- 
presse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/AI; 

A.I.C. n. 033254044 - «5 mg compresse orodispersibili» 28 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pve/Al; 

A.I.C. n. 033254057 - «5 mg compresse orodispersibili» 30 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pve/Al; 

A.I.C. n. 033254172 - «5 mg compresse orodispersibili» 50 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pve/Al; 
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A.I.C. n. 033254069 - «5 mg compresse orodispersibili» 56 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 


A.LC. n. 033254071 - «5 mg compresse orodispersibili» 60 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254083 - «S mg compresse orodispersibili» 98 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.LC. n. 033254095 - «5 mg compresse orodispersibili» 120 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254196 - «5 mg compresse orodispersibili» 7 com- 
presse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254208 - «5 mg compresse orodispersibili» 14 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254210 - «5 mg compresse orodispersibili» 28 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254222 - «5 mg compresse orodispersibili» 30 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254234 - «5 mg 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254246 - «5 mg compresse orodispersibili» 56 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254259 - «5 mg compresse orodispersibili» 60 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254261 - «5 mg compresse orodispersibili» 98 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254273 - «S mg compresse orodispersibili» 120 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.LC. n. 033254107 - «10 mg compresse orodispersibili» 7 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254119 - «10 mg compresse orodispersibili» 28 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.LC. n. 033254121 - «10 mg compresse orodispersibili» 30 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254184 - «10 mg compresse orodispersibili» 50 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.LC. n. 033254133 - «10 mg compresse orodispersibili» 56 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254145 - «10 mg compresse orodispersibili» 60 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254158 - «10 mg compresse orodispersibili» 98 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254160 - «10 mg compresse orodispersibili» 120 
compresse in blister Pvc/Pvdc/Pe/Pvdc/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 033254285 - «10 mg compresse orodispersibili» 7 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254297 - «10 mg compresse orodispersibili» 14 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254309 - «10 mg compresse orodispersibili» 28 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254311 - «10 mg compresse orodispersibili» 30 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254323 - «10 mg compresse orodispersibili» 50 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254335 - «10 mg compresse orodispersibili» 56 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254347 - «10 mg compresse orodispersibili» 60 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254350 - «10 mg compresse orodispersibili» 98 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 

A.I.C. n. 033254362 - «10 mg compresse orodispersibili» 120 
compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al; 


alla società Pfizer Italia S.r.1. (codice S.I.S. 0040), con sede legale in via 
Isonzo, 71 - 04100 Latina, Italia (IT) 


compresse orodispersibili» 50 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 
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Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06993 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Cardioxane». 


Estratto determina AAM/PPA n. 928/2018 del 16 ottobre 2018 


Trasferimento di titolarità: MC1/2018/441. 

È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio sotto elencati medicinali fino ad ora regi- 
strate a nome della società Clinigen Healthcare Limited (codice S.I.S. 
3624), Pitcairn House, Crown Square, Centrum 100, Burton-on-Trent, 
Staffordshire DE14 2WW, Regno Unito (UK). 

Medicinale: CARDIOXANE. 

Confezione: A.I.C. n. 028223016 - «500 mg polvere per soluzione 
per infusione» 1 flacone 
alla società Clinigen Healthcare BV (codice S.I.S. 4827), Schiphol Bou- 
levard 359, 1118BJ Schiphol, Paesi Bassi (NL). 


Stampati 


Il titolare delle autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
medicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06994 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acido Tranexamico Til- 
lomed». 


Estratto determina AAM/PPA n. 929/2018 del 16 ottobre 2018 


Trasferimento di titolarità: MC1/2018/514. 

È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Emcure Pharma UK Ltd (codice S.I.S. 
4149), Basepoint Business Centre, 220 Butterfield Great Marlings, Lu- 
ton, LU2 8DL, Regno Unito (UK). 

Medicinale: ACIDO TRANEXAMICO TILLOMED. 

Confezioni numero A_I.C.: 

A.I.C. n. 044063016 - «500 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 044063028 - «500 mg compresse rivestite con film» 
100 compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 044063030 - «500 mg compresse rivestite con film» 
100 compresse in flacone Hdpe; 

A.I.C. n. 044063042 - «500 mg compresse rivestite con film» 60 
compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al; 

A.I.C. n. 044063055 - «500 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al; 
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A.I.C. n. 044063067 - «500 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al; 


A.I.C. n. 044063079 - «500 mg compresse rivestite con film» 50 
compresse in blister Opa/Al/Pvc/Al, 


alla società Tillomed Italia S.r.l. (codice S.I.S. 4374), viale G. Richard 
n. 1-A - 20143 Milano (Italia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06995 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Influvac S Tetra». 


Estratto determina AAM/PPA n. 930/2018 del 16 ottobre 2018 


Trasferimento di titolarità: MC1/2018/499. 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio per il sotto elencato medicinale, fino ad 
ora registrato a nome della società BGP Products S.r.l. (codice S.I.S. 
4157), viale G. Ribotta n. 9/A - 00144 Roma (Italia). 


Medicinale: INFLUVAC S TETRA. 
Confezioni numero A_I.C.: 


A.L.C. n. 045452012 - «sospensione iniettabile in siringa pre- 
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago; 


A.LC. n. 045452024 - «sospensione iniettabile in siringa pre- 
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml senza ago; 


A.LC. n. 045452036 - «sospensione iniettabile in siringa pre- 
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago; 


A.L.C. n. 045452048 - «sospensione iniettabile in siringa pre- 
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml senza ago, 


alla società Mylan Ire Healthcare Limited (codice S.I.S. 4749), Unit 
35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Ireland 
(IE). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A06996 


2-11-2018 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 15 ottobre 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 


blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollato-USA-.....; cipria 1,1581 
Velina e 129,53 
Lev DULSAFO:.siiiren 1,9558 
Cornona:Ceca.i ii pali 25,798 
Corona danese ........................... 7,4609 
Lira: Steria. ovali eteri 0,88045 
FiOtino Ungherese: iii 323,45 
ZIOY POLACCO". +... cpr 4,2942 
Nuovo leu romeno. ................0... 4,6673 
Cororia:SVEdEse: ir iiuratlicon ei 10,392 
Franco SVIZZEro ............L. LL 1,1428 
Corona islandese c.c. iii ara 134,6 
Corona DOLVEBESO: unitaria in 9,4598 
Kuna:ciodtar: 00 Sorel 74135 
RUDIO:TUSSO:. lirici ii 75,924 
Lita turca): saprei 6,686 
Dollaro australiano. ..........-. 1,6231 
Real brasiliano... 4,3498 
Dollaro: Cafadese: ....;.jii io e 1,5085 
Yuan cinese ................. 8,0135 
Dollaro di Hong Kong... ........... 9,0767 
Rupia indonesiana ...........L 17614,7 
Shekel israeliano ........-. 4,2011 
Rypia.indiana. ssp ia ri 85,4735 
WOîl.SUACOLEANO: 3 iii 1307,61 
Peso messicano ............... 21,8192 
Riniegitimalese.ea sti Alea REL Le 4,8131 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,7723 
Peso:fllippino:..usici cinte ie ii i 62,649 
Dollaro di Singapore ............... 1,5945 
Baht tailandese... 37,841 
Rand sudafricano ......................... 16,7129 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


18A06975 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 255 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 16 ottobre 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 


blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro WSA:..; pipi bbpi dba 1,1587 
Velez iinar agoda 129,92 
L'evibulpato: sus. iii 1,9558 
COLrona:ceca iii 25,821 
Corona danese ........................... 74609 
Lira:Sterlina. «sissi se i pae 0,87593 
Fiorino ungherese ............L LL 322,06 
LI 0ty POLACCO: carnitina 4,289 
Nuovo leu romeno. ....................... 4,668 
Corona: svedese: iii 10,3165 
Franco Svizzero .......................... 1,1444 
Corona'islandesè ......i iii n 135,8 
COLrOna TOMVEBESE .. i... 9,4198 
Kuna:croata ... iii ii 74168 
Rublo russo .........L LL 75,8119 
Lira turca: scs ea 6,707 
Dollaro australiano. ....................... 1,6243 
Real'brasiliano .......iirnici i 4,3017 
Dollaro canadese ......................... 1,501 
YUuali CINESE cui ino ia 8,0095 
Dollaro di Hong Kong. ................... 9,0806 
Rupia indonesiana . ........L LL 17570,93 
Shekel israeliano ................ 4,2225 
Rupia IMdiana..cza tai 85,12 
Won sudcoreano... ............. 1301,92 
Peso messicano .......................... 21,7751 
Rifiggit Malese. ui pra 4,8083 
Dollaro neozelandese... .................... 1,7604 
PESO: FIlIPPINO;.-s sinceri 62,381 
Dollaro di Singapore . ............. 1,5925 
Baht tailandese. .......................... 37,733 
Rand:sudatricalio:..; vu luni 16,5064 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro l euro (valuta base). 


18A06976 
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 17 ottobre 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 


blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA... siii i in 1,153 
Velina idianbiiane siano lea 129,43 
Lew:bulsato. rione 1,9558 
COrODACEOR. iii 25,843 
Corona danese ........................... 74604 
Lira:Sterlina. cs sisi alari leto 0,87945 
Fiorino ungherese ...............L 322,55 
ZIO POLACCO: imuririi i iiia si es 4,294 
Nuovo leu romeno . ...................... 4,6658 
Corona:svedesé:. «citi ntaiata 10,3148 
Franco SVIZZEero ...................... 1,1453 
Corona islandese... 137,2 
Corona DOFVELESE siti 9,4293 
Kuna.croata:. siii i 74165 
RUDbIO:TUSSO:.si cir e 75,6506 
Lirahturca::.egirc ele cele ai 6,5818 
Dollaro australiano. ....................... 1,619 
Real brasiliano ..................... 0. 4,309 
Dollaro canadese ......................... 1,4957 
YUAn':GiNese sip criii 7,9887 
Dollaro di Hong Kong................. 9,0373 
Rupia indonesiana ................ 17489,57 
Shekel israeliano ............... 00 4,2076 
Rupia:ndiana. usare stila siii 84,8915 
Won sudcoreano. ................... 1299,48 
PESO MESSICANO? ; Li nn 21,7267 
Ringgit malese... lin 4,7881 
Dollaro neozelandese... ................... 1,7563 
Péso filippino: curi iaia 62,181 
Dollaro di Singapore .............. 1,5867 
Bahttailanidese........ vii 37,542 
Rand:sudafficano ... Liri 16,4471 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


18A06977 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 18 ottobre 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 


blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA: Li... ii e 1,1505 
Yell: psi liodilianedeli iena lepondi 129,44 
LEVIDULSAron..o:i cirie a 1,9558 
Corona:;cecal ii 25,863 
Coròîia danese; riore aa nd 7,4606 
Lifa:Sterlia::.agsonii dere ale 0,87843 
Fiorino Ungherese... iii 322,42 
ZIOLY POLACCO iii e 4,2989 
Nuovo leu romeno... .................... 4,6683 
Corona:sVedese cs irritare prada 10,333 
Franco Svizzero ......................... 1,1451 
Coronar1slandesé:.s.. rile a 136,8 
Corona DOFrVEgese . Li... 9,4598 
Kuna:croatà:... pieni idea 7A21 
RUDIOTUÙSSO LL. 75,505 
Lifaurcan siii ei 6,419 
Dollaro australiano. ....................... 1,6119 
Real'brasiliano...jicricrern toner be ole 4,2453 
Dollaro canadese ......................... 1,5009 
YUAD:'CIMESC e a 7,9835 
Dollaro di Hong Kong. .................. 9,0192 
Rupia indonesiana ..........L LL 17480,12 
Shekel israeliano ....................... 4,2009 
Rupia INdiana...i...ppprri eni A 84,685 
Won sudcoreano. ..................... 1306,55 
PESO MESSICANO ul 21,8143 
Ringgit malese... ici 4,7821 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,7522 
Peso:filippitio.......: i sisira nai 62,137 
Dollaro di Singapore . ............... 1,5863 
Baht tailandese. .......................... 37,512 
Rand sudafricano ....................... 16,4104 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


18A06978 


2-11-2018 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 19 ottobre 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 


blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollato USA: iii ie ei dii i 1,147 
Vellisdpestusiohi pagago elia fal iena 129,05 
Lev .DUlGArO: Liri 1,9558 
GOrona:tetae nitrati 25,867 
Corona danese ........................... 7,4606 
Lira:Sterlinià..; spopiianos andata pri 0,8802 
Fiorino Ufigherese: i... 323,2 
ZIOtY POLACCO... iii iii 4,3017 
Nuovo leu romeno. .................. 4,6665 
Corona: SVEdESe:. sicu 10,3358 
Fianco: SVIZZErO ;.. iii iii ii 1,1421 
Corona islandese ......................... 134,5 
Corona DOMVEBESE LL... 9,4518 
Kuna:ctoatat: i, nina ribella 74295 
RUDIO:TUSSO: ira 75,2418 
LITAMUICA.ra ina 6,4544 
Dollaro australiano. ....................... 1,6065 
Real brasiliano... iii 4,2362 
Dollaro canadese ......................... 1,4947 
VUAlicinese Lele hiai 7,9489 
Dollaro di Hong Kong................ 8,9915 
Rupia indonesiana ...........-. 17420,06 
Shekel. isracliatio: ....... ni ir 4,1957 
Rupia Indiana. ori oa 84,123 
Won sudcoreano. ................0 1296,11 
Peso: Messicano: 3.0, icuiiinaaan i 21,8911 
Rimpgit.imalese:... sus 4,7681 
Dollaro neozelandese... ................... 1,7379 
Peso filippino: ii ira trr 61,605 
Dollaro di Singapore .............. 1,58 
Baht: tallanidesà...;. ui 37,358 
Rand sudafricano ......................... 16,4499 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


18A06979 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 255 


MINISTERO DELLA DIFESA 


Concessione delle croci di bronzo 
al merito dell’ Arma dei Carabinieri 


Con decreto ministeriale n. 789 del 4 ottobre 2018, è stata concessa 
la croce di bronzo al merito dell’ Arma dei Carabinieri al teniente ge- 
neral Laurentino Cefia Coro, nato il 23 marzo 1955 a Colunga (Asturie 
- Spagna), con la seguente motivazione: «Comandante delle operazio- 
ni della Guardia civil, Corpo di polizia a ordinamento militare affine 
all’Arma dei Carabinieri per compiti e tradizioni, con elevata capacità, 
infaticabile impegno e acuta lungimiranza, ha operato per accrescere il 
già consolidato rapporto di cooperazione che storicamente lega le due 
istituzioni, anche nell’ambito di organismi di rilevanza internazionali. 
In tale comunione di intenti, ha contribuito a rafforzare la collabora- 
zione bilaterale, in particolar modo nei settori operativi e addestrativi, 
che ha permesso lo sviluppo e il progresso di entrambe le istituzioni, 
esaltandone il prestigio». Territorio nazionale ed estero, gennaio 2017 
- luglio 2018. 


Con decreto ministeriale n. 790 del 4 ottobre 2018, è stata con- 
cessa la croce di bronzo al merito dell’ Arma dei Carabinieri al general 
de Division Pablo Salas Moreno, nato il 25 novembre 1958 a Corera 
(La Rioja - Spagna), con la seguente motivazione: «Comandante delle 
informazioni della Guardia civil, Corpo di polizia a ordinamento mili- 
tare affine all’ Arma dei Carabinieri per compiti e tradizioni, con eleva- 
ta capacità, infaticabile impegno e acuta lungimiranza, ha operato per 
accrescere il già consolidato rapporto di cooperazione che storicamen- 
te lega le due istituzioni, anche nell’ambito di organismi di rilevanza 
internazionali. In tale comunione di intenti, ha contribuito rafforzare 
la collaborazione bilaterale, in particolar modo nei settori operativi e 
addestrativi, che ha permesso lo sviluppo e il progresso di entrambe 
le istituzioni, esaltandone il prestigio». Territorio nazionale ed estero, 
ottobre 2014 - luglio 2018. 


Con decreto ministeriale n. 791 del 4 ottobre 2018, è stata concessa 
la croce di bronzo al merito dell'Arma dei Carabinieri al general de 
Brigada Pedro Ortega Calahorro, nato il 2 giugno 1955 a Martos (Jaén 
- Spagna), con la seguente motivazione: «Comandante della polizia giu- 
diziaria della Guardia civil, Corpo di polizia a ordinamento militare affi- 
ne all’ Arma dei Carabinieri per compiti e tradizioni, con elevata capaci- 
tà, infaticabile impegno e acuta lungimiranza, ha operato per accrescere 
il già consolidato rapporto di cooperazione che storicamente lega le due 
istituzioni, anche nell’ambito di organismi di rilevanza internazionale. 
In tale comunione di intenti, ha contribuito a rafforzare la collaborazio- 
ne bilaterale, in particolar modo nel settore operativo, che ha permesso 
lo sviluppo e il progresso di entrambe le istituzioni, esaltandone il pre- 
stigio». Territorio nazionale ed estero, novembre 2011 - luglio 2018. 


18A06980 


MINISTERO DELLA SALUTE 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Qivitan 25mg/ml so- 
spensione iniettabile per bovini e suini». 


Estratto provvedimento n. 709 del 4 ottobre 2018 
Medicinale veterinario: QIVITAN 25mg/ml sospensione iniettabi- 
le per bovini e suini 
Confezioni e n. AIC 
Flacone da 100 ml— A.I.C. n. 104970013 
Flacone da 250 ml — A.I.C. n. 104970025 
Titolare A.I.C.: 


Livisto Int’1 S.L. Av. Universitat Autonoma, 29 — 08290 Cerdan- 
yola del Vallès (Barcellona) - Spagna 


Oggetto del provvedimento: 
Numero di procedura europea: IE/V/0479/001/IB/002 


2-11-2018 


Si autorizza per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 
seguente modifica: 


Estensione del periodo di validità del medicinale come confezio- 
nato per la vendita da 2 anni, come attualmente autorizzato, a tre anni. 


Per effetto delle suddette variazioni gli stampati devono essere mo- 
dificati come segue: 


RPC 
6.3 Periodo di validità 


Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per la 
vendita: 3 anni 

Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento pri- 
mario: 28 giorni 

Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati nei punti pertinenti 


I lotti già presenti sul mercato possono essere commercializzati 
fino alla scadenza 


Gli stampati dei nuovi lotti del medicinale non ancora rilasciati 
devono essere aggiornati con le suddette modifiche entro e non oltre sei 
mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A06981 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Gallifen 40 mg/g pre- 
miscela per alimenti medicamentosi per polli». 


Estratto provvedimento n. 712 del 5 ottobre 2018 


Medicinale veterinario: GALLIFEN 40 mg/g premiscela per ali- 
menti medicamentosi per polli 


Confezioni e n. AIC 
Sacco da 1 kg AIC n. 104978010 
Sacco da 2 kg AIC n. 104978022 
Sacco da 5 kg AIC n. 104978034 
Sacco da 20 kg AIC n. 104978046 
Titolare A.I.C.: Huvepharma NV - Uitbreidingstraat 80 - 2600 An- 
versa (Belgio) 
Oggetto del provvedimento: 
Numero di procedura europea: UK/V/0608/001/11/001 


Si autorizza per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 
seguente modifica: 


una o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto, dell’etichettatura del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati 
sulla qualità, preclinici, clinici o di farmacovigilanza. 


In particolare, si autorizza la modifica del RCP etichetta e foglietto 
illustrativo, come di seguito descritto: 


Riassunto delle caratteristiche del prodotto: 
4.1 Specie di destinazione 
Polli 


4.7. Impiego durante 
l’ovodeposizione 


Può essere utilizzato durante l’ovodeposizione 
4.11 Tempi di attesa 
Carne e visceri: 8 giorni 
Uova: zero giorni 
Confezionamento 
5. Specie di destinazione 
Polli 
8. Tempo di attesa 
Carni e visceri: 8 giorni 
Uova: zero giorni 
Foglietto illustrativo 
7. Specie di destinazione 


la gravidanza, l’allattamento o 
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Polli 
10. Tempo di attesa 
Carni e visceri: 8 giorni 
Uova: zero giorni 
12. gravidanza allattamento, ovodeposizione. 
Può essere utilizzato durante l’ovodeposizione. 


Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati nei punti pertinenti. 


I lotti già presenti sul mercato possono essere commercializzati 
fino alla scadenza. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A06982 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Lendue gocce». 


Estratto provvedimento n. 724 del 9 ottobre 2018 


Medicinale veterinario: LENDUE GOCCE. 

Confezioni: Tutte. 

A.I.C. n. 101980023. 

Titolare A.I.C.: Teknofarma S.p.A. - Strada Comunale da Bertolla 
all’ Abbadia di Stura, 14 - 10456 Torino. 

Oggetto del provvedimento: riduzione del periodo di validità del 
prodotto medicinale «Lendue gocce» 

Si autorizzano le modifiche come di seguito descritte: riduzione del 
periodo di validità del prodotto medicinale in oggetto da 5 anni a 4 anni. 

Per effetto della suddetta variazione L’RCP deve essere modificato 
come segue: 

6.3. Periodo di validità: 


Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato 
per la vendita: 4 anni. 


I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A06983 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Glucosio con Metio- 
nina Salf ». 


Estratto provvedimento n. 729 del 10 ottobre 2018 


Medicinale veterinario GLUCOSIO CON METIONINA SALE. 
Confezioni: A.L.C. n. 104442. 


Titolare A.I.C.: S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio Farmacologico, Via 
Giuseppe Mazzini, 9 24069, Cenate Sotto (BG). 


Oggetto del provvedimento: Variazione di tipo IA, B.Il.e.S.a.l: 
Modifica nella dimensione della confezione del prodotto finito. Modifi- 
ca del numero di unità (compresse, fiale, ecc.) in una confezione. Modi- 
fica entro i limiti delle dimensioni di confezione al momento approvate. 

Si accetta la modifica come di seguito descritta: Aggiunta della 
confezione costituita da 1 flacone in vetro da 500 ml, avente numero di 
A.I.C. n. 104442025. 


Per effetto della suddetta variazione l’RCP deve essere modificato 
come segue: 


8. Numero dell’autorizzazione all'immissione in commercio 
Scatola contenente 12 flaconi da 500 ml: A.I.C. n. 104442013 
1 flacone da 500 ml: A.I.C. n. 104442025. 


Per effetto della suddetta variazione si modificano, inoltre, le se- 
zioni pertinenti del foglietto illustrativo e dell’etichettatura. 
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Si comunica che gli stampati comprensivi della variazione in og- 
getto saranno rilasciati in allegato alla nota di rinnovo dell’autorizzazio- 
ne del medicinale. 

I lotti già presenti sul mercato possono essere commercializzati 
fino alla scadenza. 

Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A06984 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Therios 300 mg e 750 
mg compresse appetibili per cani». 


Estratto provvedimento n. 731 del 10 ottobre 2018 


Medicinale veterinario: THERIOS 300 mg e 750 mg compresse 
appetibili per cani - A.I.C. n. 104316. 


Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.a., viale Colleoni, 15 - 
20864 Agrate Brianza (MB). 


Oggetto del provvedimento: 
procedura europea: UK/V/0347/1A/015/G 


Variazione IA A.7 Soppressione dei siti di fabbricazione per un 
principio attivo, un prodotto intermedio o finito, un sito di confeziona- 
mento, un fabbricante responsabile del rilascio dei lotti, un sito in cui si 
svolge il controllo dei lotti o un fornitore di materia prima, di un reattivo 
o di un eccipiente (se precisato nel fascicolo). 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 255 


Variazione IA B.IL.b.2.c.1: Modifiche a livello di importatore, 
di modalità di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del 
prodotto finito. Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile 
dell’importazione e/o del rilascio dei lotti. Esclusi il controllo dei lotti/ 
le prove. 


Si conferma l’accettazione della modifica come di seguito descritta: 
Si accetta la sostituzione del sito di rilascio lotti da: 


Ceva Santé Animale, 200 avenue de Mayenne, Zone Industrielle 
des Touches, 53000 Laval - France 


A: 


Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone 
Autoroutière, 53950 Louverné - France. 


Si accetta inoltre la soppressione del sito di confezionamento 
secondario: 


Ceva Santé Animale, 200 avenue de Mayenne, Zone Industrielle 
des Touches, 53000 Laval - France. 


I lotti già presenti sul mercato possono essere commercializzati 
fino alla scadenza. 


Per effetto della suddetta variazione, gli stampati devono essere 
modificati nei punti pertinenti. 


Il presente provvedimento sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi- 
cato all’impresa interessata. 
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